CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaminolact, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

Substancje czynne: Tlo$¢:
L-alanina 63¢g
L-arginina 4,1¢
L-asparaginowy kwas 4,1¢
L-cysteina (+L-cystyna) 1,0g
L-glutaminowy kwas 7,1g
Glicyna (kwas aminooctowy) 2,1 g
L-histydyna 2,1g
L-izoleucyna 31g
L-leucyna 70 ¢g
L-lizyna jednowodna

odpowiada L-lizynie 56¢g
L-metionina 1,3¢g
L-fenyloalanina 2,7¢g
L-prolina 5,6 ¢g
L-seryna 38¢g
Tauryna 300 mg
L-treonina 36¢g
L-tryptofan l4dg
L-tyrozyna 500 mg
L-walina 36¢g

Catkowita zawarto$¢ aminokwasow: 65,3 g/l; zawarto$¢ niezb¢dnych aminokwasow: 31,9 g,
w tym cysteina, histydyna i tyrozyna.

pH: 5,2

Osmolalno$¢: 510 mOsm/kg wody
Zawarto$¢ azotu: 9,3 g/l

Elektrolity: brak

Wartos$¢ energetyczna: 1,0 MJ/1 (240 kcal/l)

Substancje przeciwutleniajgce: brak

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuzji

Przezroczysty i bezbarwny do lekko zoltego roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Vaminolact jest wskazany do stosowania jako zrédto aminokwaséw w zywieniu pozajelitowym
pacjentoéw pediatrycznych.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane zakresy dawkowania

Weczesniaki: 38 do 54 ml/kg mc./dobe (co odpowiada 2,5 do 3,5 g aminokwasow/kg mc./dobg).

Nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke podczas pierwszych dni infuzji, zaczynajac pierwszego dnia od
dawki 23 do 38 ml/kg mc./dobe (co odpowiada 1,5 do 2,5 g aminokwasow/kg mc./dobg) i zwigkszajac
od drugiego dnia od 38 do 54 ml/kg mc./dobe¢ (co odpowiada 2,5 do 3,5 g aminokwasow/kg mc./dobg).

Noworodki urodzone o czasie: 23 do 46 ml/kg mc./dobg¢ (co odpowiada 1,5 do 3,0 g aminokwasow/kg
mc./dobg).

Nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke do dawki docelowej podczas pierwszych dni infuzji.

Niemowleta: 15 do 38 ml/kg mc./dobe (co odpowiada 1,0 do 2,5 g aminokwasoéw/kg mc./dobg).
Dzieci 1 mtodziez: 15 do 31 ml/kg mc./dobe (co odpowiada 1,0 to 2,0 g aminokwasow/kg mc./dobg).
Czas trwania infuzji nie powinien by¢ krétszy niz 8 godzin, najlepiej 12 godzin w przypadku infuzji
cyklicznej lub 24 godziny w przypadku infuzji ciagtej. U noworodkow i niemowlat zalecany czas

ciaggtej infuzji wynosi 24 godziny na dobg.

Sposodb podawania

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.4, 6.3
16.6).

Vaminolact mozna podawac do tej samej zyty centralnej lub obwodowej, co roztwor glukozy i (lub)
emulsje¢ thuszczowa.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Vaminolact nie nalezy podawaé pacjentom z wrodzonymi zaburzeniami
metabolizmu aminokwaséw, ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz ci¢zka mocznica, gdy
wykonanie dializy jest niemozliwe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dozylne podawanie roztworéw aminokwasow zwigksza wydalanie z moczem pierwiastkow
sladowych: miedzi, a zwlaszcza cynku. Nalezy to bra¢ pod uwagg podczas ustalania dawki
pierwiastkow §ladowych, zwtaszcza w przypadku dlugotrwatego zywienia pozajelitowego.

Narazenie na dzialanie §wiatla roztwordéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkow i innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, produkt leczniczy
Vaminolact nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 6.3
16.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.
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4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko moga wystapi¢ nudnos$ci. Podczas zywienia pozajelitowego odnotowano przejsciowe
zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych. Dotychczas nie wyjasniono przyczyny tych
zaburzen. Przypuszcza si¢, ze moga one by¢ wywotane chorobg podstawows, a takze zalezed
od sktadu i ilo$ci produktow podawanych w zywieniu pozajelitowym.

Podczas podawania roztworéw aminokwasoéw obserwowano reakcje nadwrazliwosci.

Podobnie jak w przypadku innych roztwordéw hipertonicznych do infuzji, podczas podawania do zyt
obwodowych moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyly. Ryzyko mozna zmniejszy¢ poprzez
jednoczesne podawanie w infuzji produktu leczniczego Intralipid.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jesli Vaminolact podaje si¢ z szybko$cia wigksza niz zalecana, obserwuje si¢ wymioty, uderzenia
goraca i pocenie.

W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub przerwac
infuzje.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy,
kod ATC: BOSBAOLI.

Sktad aminokwasow produktu leczniczego Vaminolact zostal dobrany na podstawie sktadu mleka
kobiecego. Poza wlasciwosciami odzywczymi, aminokwasy podane w postaci roztworu z zalecana

szybkoscig infuzji nie majg specyficznych dziatan farmakodynamicznych.

W celu optymalnego wykorzystania aminokwasow nalezy poda¢ odpowiednig ilo§¢
wysokoenergetycznych weglowodanéw (najlepiej glukozy) i thuszczow.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne aminokwasow podawanych w infuzji odpowiadajg wlasciwosciom
aminokwasow dostarczanych w pozywieniu. Aminokwasy z pozywienia najpierw dostaja si¢ do zyty
wrotnej a nastgpnie do krazenia ogdlnego, natomiast aminokwasy podane w infuzji dozylnej trafiaja
bezposrednio do krazenia ogélnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty dobra tolerancje¢ produktu leczniczego
Vaminolact.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: Ilo$¢:
Woda do wstrzykiwan do 1000 ml

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  OKres wazno$ci

2 lata

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 4.4
16.6).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta

100 ml

500 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chroni¢ przed
swiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie produktu leczniczego Vaminolact na
dziatanie §wiatta, szczegdlnie po dodaniu pierwiastkéw §ladowych i (lub) witamin, prowadzi do
wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajgc ochrong
przed $wiattem (patrz punkty 4.2, 4.4 1 6.3).
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Zgodnosé

Substancje dodatkowe

Do produktu leczniczego Vaminolact mozna dodawaé wytacznie roztwory produktow leczniczych,
roztwory odzywcze lub elektrolitow, ktorych zgodnos$¢ farmaceutyczna zostata potwierdzona.
Wprowadzanie dodatkowych substancji nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych.

Do 500 ml produktu leczniczego Vaminolact mozna doda¢, facznie lub osobno, do 200 mmol jonow
sodu, 160 mmol chlorku potasu, 35 mmol glukobionianu wapnia, 15 mmol siarczanu magnezu oraz
do 30 ml produktu leczniczego Peditrace.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Vaminolact i Intralipid, na przyktad przez kaniulg

z trojdroznym zaworem, zmniejsza osmolalno$¢ roztworu podawanego do zyty. Dzigki temu
zmniejsza si¢ ryzyko zakrzepowego zapalenia zyly podczas podawania do zyly obwodowe;j.
Stabilnosé

Substancje dodatkowe

Jezeli do roztworu do infuzji dozylnej wprowadzono dodatkowe substancje, infuzj¢ nalezy zakonczy¢

w ciggu 24 godzin od sporzadzenia mieszaniny, aby zapobiec rozwojowi mikroorganizméw.

Niezuzyta zawarto$¢ otwartych butelek nalezy usunaé; nie wolno jej przechowywaé do dalszego
stosowania.

Dane dotyczace stabilnos$ci i zgodnos$ci farmaceutycznej z produktami leczniczymi stosowanymi

do zywienia pozajelitowego sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6553

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.02.1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.03.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.12.2025 r.
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